NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO 9001 (Tercera actualizacién) 


ANEXOA 
(Informativo) 


CORRESPONDENCIA ENTRE LA NORMA ISO 9001:2008 Y LA NORMA ISO 14001:2004 


Tabla A.1 Correspondencia entre la Norma ISO 9001:2008 y la Norma 14001:2004 


ISO 14001:2004 


f 


Objeto y campo de aplicacion 


ISO 9001:2008 


Introduccion (titulo solamente) 
Generalidades 


Enfoque basado en procesos 
Relacion con la Norma ISO 9004 
Compatibilidad con otros sistemas de gestion 


Objeto y campo de aplicacion (titulo solamente) 

Generalidades 

Aplicacion 
Términos y definiciones 


Sistema de gestion de la calidad (titulo solamente) 


Requisitos generales 
Requisitos de la documentacion (titulo solamente) 
Generalidades 


0.4 
1. 

14 

12 


Politica ambiental 
Recursos, funciones, responsabilidad 
y autoridad 
Aspectos ambientales 

Requisitos legales y otros requisitos 
Revision por la direccioén 


Manual de la calidad 
Control de los documentos 
Compromiso de la direccién 


Enfoque al cliente 


Planificacién (titulo solamente) 


Objetivos de la calidad 


Politica de la calidad 


Planificacion del sistema de gestion de la calidad 
Responsabilidad, autoridad y comunicacion (titulo solamente) 


Recursos, funciones, responsabilidad 
y autoridad 


4.4.1 | Recursos, funciones, responsabilidad 
y autoridad 


Comunicacion 


Revision por la direccion 


Responsabilidad y autoridad 


Representante de la direccién 


Revision por la direccion (titulo solamente) 
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Tabla A.1 Correspondencia entre la Norma ISO 9001:2008 y la Norma 14001:2004 (Continuacion) 
ISO 9001:2008 ISO 14001:2004 
Revision por la direccion 
; Revision por la direccién 
Recursos, funciones, responsabilidad y 
autoridad 


Competencia, formacién y toma de 
conciencia 


cia, formacion y toma de 


_ 


6.2.1 
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NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO 9001 (Tercera actualizacién) 
Tabla A.1 Correspondencia entre la Norma ISO 9001:2008 y la Norma 14001:2004 (Continuacion) 


ISO 9001:2008 


Seguimiento y medicién de los procesos Seguimiento y medicién 
Evaluacién del cumplimiento legal 


Seguimiento y medicion del producto Seguimiento y medicion 


Evaluacion del cumplimiento legal 


Control del producto no conforme 447 | Preparacion y respuesta ante emergencias 


45.3 |No conformidad, accion correctiva y 
accion preventiva 


fai de ata faa [45% [Sequmenioymediin 
Mejor iiosoamens) ——SCS~*~“‘~*~*~sdr SYS |S 
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Tabla A.2 Correspondencia entre la Norma ISO 14001:2004 y la Norma ISO 9001:2008 


Introduccion (titulo solamente) 

Generalidades 

Enfoque basado en procesos 

Relacién con la Norma ISO 9004 
Compatibilidad con otros sistemas de gestion 
Objeto y campo de aplicacion (titulo solamente) 
Generalidades 

Aplicacié 

Referencias normativas 

Términos y definiciones 


ion de la calidad (titulo solamente) 


Responsabilidad y autoridad 
Representante de la direccién 
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Tabla A.2 Correspondencia entre la Norma ISO 14001:2004 y la Norma ISO 9001:2008 (Continuaci6én) 


ISO 14001:2004 ISO 9001:2008 
Control de documentos ae fee Control de los documentos 


Control operacional / 


Planificacién de la realizacién del producto 


Procesos relacionados con el cliente (titulo solamente) 


Determinacion de los requisitos relacionados con el 
producto 


Revision de los requisitos relacionados con el producto 
Planificacién del disefio y desarrollo 

Elementos de entrada para el disefio y desarrollo 
Resultados del disefio y desarrollo 

Revision del disefo y desarrollo 

Verificacion del disefo y desarrollo 

Validacién del diseno y desarrollo 

Control de los cambios del disefio y desarrollo 
Proceso de compras 

Informacion de las compras 

Verificacion de los productos comprados 

Produccion y prestacion del servicio (titulo solamente) 
Control de la produccién y de la prestacion del servicio 
Validacién de los procesos de la produccion y de la 
prestacién del servicio 

Preservacion del producto 


fiona: oh y respuesta ante var fos Control del producto no conforme 


Verificacion = ee solamente) 45 |8 | Medicion, analisis y mejora (titulo solamente) 


Seguimiento y medicion E 


Control de los equipos de seguimiento y de medicién 
(Medicion, analisis y mejora) Generalidades 
Seguimiento y medicion de los procesos 
Seguimiento y medicion del producto 

Analisis de datos 


Evaluacion del cumplimiento legal 8.2.3 Seguimiento y medicion de los procesos 
— Seguimiento y medicion del producto 


No conformidad, accion correctiva 
y accion preventiva 


Control del producto no conforme 
Analisis de datos 
Accion correctiva 
Accion preventiva 


Control de los registros asa [424 Control de los registros 
ucionareme [a8 [aa [avtoinemg 


Revision por la direccion 


Compromiso de la direcci6én 

Revision por la direccidn (titulo solamente) 
Generalidades 

Informacion de entrada para la revision 
Resultados de la revision 

Mejora continua 
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ANEXO B 
(Informativo) 


CAMBIOS ENTRE LA NORMA ISO 9001:2000 Y LA NORMA ISO 9001:2008 


Tabla B.1 Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 


Texto modificado 


Las Normas Internacionales sern-editadas se redactan 
de acuerdo con las reglas establecidas en la Parte-3 


La Norma ISO 9001 fue ha 
Comité Técnico ISO/TC 176 
o de Ia calidad, Subcomité SC 


5UT 1 Anexo B 
Argentina, Bolivia, Brasil, Chile, Colombia, Costa 
Rica, Cuba, Ecuador, Espafia, Estados Unidos de 
America, México, Peru, Republica Dominicana, 


NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO 9001 (Tercera actualizacién) 


Tabla B.1 Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (Continuacion) 


N° de Capitulo | Parrafo/ Figura/ 
ISO 9001:2000 Tabla / Nota 


Saison hay ° 


Texto modificado 


Socialis im cuoariencine auc rieeneheonser 
El ento izaci i 
con ese 
entorno, 


sus necesidades cambiantes 


No es el propdsito de esta Norma _ Internacional 
proporcionar uniformidad en la estructura de los 
sistemas de gestion de la calidad o en la 
documentacion. 

Esta Norma Internacional pueden utilizarla partes 
internas y externas, incluyendo organismos de 
certificacién, para evaluar la capacidad de la 
organizacion para cumplir los requisitos del cliente, 


los legales y los reglamentarios aplicables al producto 
y los propios de la organizacion 


Para que una organizacion funcione de manera 
eficaz, tiene que identificar determinar y gestionar 
numerosas actividades relacionadas entre si. Una 
actividad o un conjunto de actividades que utiliza 
recursos, y que se gestiona con el fin de permitir que 
los elementos de entrada se transformen en 
resultados, se puede considerar un proceso. 


La aplicacién de un sistema de procesos dentro de la 
organizacion, junto con la_ identificacion e 
interacciones de estos procesos, asi como su gestion 
, puede 
denominarse como "enfoque basado en procesos”. 


La Norma ISO 9001 especifica los requisitos para un 
sistema de gestion de la calidad que pueden utilizarse 
para su aplicacion interna por las organizaciones, 
para certificacion o con fines contractuales. Se centra 
en la eficacia del sistema de gestion de la calidad 
para dar-cumplmiente-a-satisfacer los requisitos del 
cliente. 
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Tabla B.1 Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (Continuacion) 


Nr de Capitulo | Parrafo! Figural | Adicién (A) 0 
ISO 9001:2000| Tabla / Nota Seprenon (8) | Texto modificado 
+A 3a Norma_ISO-9004—properciona_onentacion_sobre_un-_range 
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incluye requisitos especificos 
estion, tales como aquellos 
ambiental, gestion de la 


e la ueaded con requisitos de 
ados. Es posible para una 
istema(s) de gestion existente 
ecer un sistema de gestion de 
los requisitos de esta Norma 


la aplicacion eficaz del sistema, incluidos los procesos para 
la mejora continua del sistema y el aseguramiento de la 
confo los requisitos del cliente y los legales y 
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Tabla B.1 Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (Continuacion) 


N° de Capitulo | Parrafo/ Figura/ | Adicion (A) o 
iecsertanas "bia naa | Sopanon) | ___Tevomiiefo 


el Capitulo 7 y que tales exclusiones no afecten a la capacidad o 
responsabilidad de la organizacion para proporcionar productos 
Se an a HO Ree ee eee Y 00 RRS 


Para el propdsito de este documento _ 
son aplicables los términos y definiciones dados en la Norma 


ISO 9000 


a)dentificar—determinar los procesos necesarios para el 
sistema de gestion de la calidad y su aplicacion a través de 


c) determinar los criterios y los criterios y los meétodos eriterios-y-metodos 

necesarios para auaues de que tanto la sal Recesenalie 

como el control de estos procesos sean eficaces 

e) realizar el seguimiento, la medicién cuando sea aplicable 
el analisis de estos procesos, e 

En los casos en que la organizacion opte por contratar 

externamente cualquier proceso que afecte a la 

conformidad del producto con los requisitos, la organizacion 

debe asegurarse de controlar tales procesos. El tipo y 

grado de control a_aplicar_ sobre dichos procesos 

contratados externamente debe estar identificado definido 

dentro del sistema de gestion de la calidad. 

NOTA 1 Los procesos necesarios para el sistema de 

gestion de la calidad a los que se ha hecho referencia 

anteriormente deberian—ineluir_incluyen los procesos para 

las actividades de-gestion—de la direccion, la provision de 

recursos, la realizacion del —— ylas-mediciones la 
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Tabla B.1 Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (Continuaci6n) 


N° — snes ees Parrafo/ Figura/ | Adicioén (A) o 
ene [es | so mont 


por el sistema de gestion de la 
Los registros son un tipo 
: Cenercaren Cn meaimete can 


kiican los cambios y el estado 
de los documentos, 


28 


NORMA TECNICA COLOMBIANA NTC-ISO 9001 (Tercera actualizacion) 


Tabla B.1 Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (Continuacion) 


N° de Capitulo | Parrafo/ Figura/ | Adicién (A) o 
'SO 900"-2000 Texto mosificado 


a) la planificacion del sistema de gestion de la calidad se 
realiza con el fin de cumplir los requisitos citados en el 
apartado 4.1, asi como los objetivos de la calidad, y 
La alta direccion debe designar un miembro de la direccion 
on quien, independientemente con 

de otras responsabilidades, debe tener la 
EE y autoridad que incluya 


Cambio de be—a-intervalos_planificades, revisar el 

lugar sistema de gestion de la calidad de la organizacién, a 
intervalos___planificados, para asegurarse de su 
conveniencia, adecuaci6on y eficacia continuas. La revision 
debe incluir la evaluacion de las oportunidades de mejora y 
la necesidad de efectuar cambios en el sistema de gestion 
de la calidad, incluyendo la politica de la calidad y los 
objetivos de la calidad. 


Titulo del Informacion de entrada para la revision 
capitulo 


A La informacion de entrada para la revision por la direccion 
debe incluir: 
a) los resultados de auditorias, 
b) la retroalimentacion del cliente, 
Cc) el desempefio de los procesos y la conformidad del producto, 
d) el estado de las acciones correctivas y preventivas, 
e) las acciones de seguimiento de revisiones por la direccién 
previas, 
f) los cambios que podrian afectar al sistema de gestion de 
la calidad, y 
g) las recomendaciones para la mejora. 

S+A 


El personal que realice trabajos que afecten a la 


conformidad con los requisitos calidad del producto debe 
ser competente con base en la educacion, formacion, 


habilidades y experiencia apropiadas. 
NOTA La conformidad con ios reesei del_ producto 
~ iS Sereneel sae. deammeate tumble ‘area Gerke del eUldUc i af Wa l 


Nueva Nota 


CTT 


o sistemas de informacién) 


NOTA _ El término "ambiente de trabajo” esta relacionado sa Gant MESURE ein iad Se, ie ie tk “ambiente de abel " esta relacionado 


a) determinar la competencia necesaria para el personal que 
realiza trabajos que afectan a la-calidad-conformidad con los 
requisitos del producto, 


ee es nn eT caeeaes oe mean 
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Tabla B.1 Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (Continuacion) 


c) las actividades de veulicdion, validacion, 
seguimiento, medicion, inspeccion y ensayo/prueba 
especificas para el producto asi como los criterios para la 


NOTA 1 Un documento que especifica los procesos del 
sistema de gestion de la calidad (incluyendo los procesos 
de realizacién del producto) y los recursos a aplicar que 
deben—aplicarse a un producto, proyecto o contrato 
especifico, puede denominarse come-un plan de la calidad. 
NOTA2 La organizacién también puede aplicar los 
requisitos citados en | el apartado 7.3 para el desarrollo de 


b combinacid! 
COMDINACIC 
7 ide UI 
| 


‘ sedan deben estar 
ades y no deben_ ser 


antes de su implementacién. La revision de los cambios del 
disefio y desarrollo debe incluir la evaluacion del efecto de 
los cambios en las partes constitutivas y en el producto ya 
entregado. Deben mantenerse registros de los resultados 
de la revisién de los cambios y de cualquier accion que sea 
necesaria (vease 4.2.4). 


La organizacion debe asegurarse de que el producto 
adquirido cumple los requisitos de compra especificados. El 
tipo y aleance el grado del control aplicado al proveedor y al 
producto adquirido debe depender del impacto del producto 
adquirido en la posterior realizacion del producto o sobre el 
producto final. 
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Tabla B.1 Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (Continuacion) 


N° de Capitulo Adicion (A) 0 

'S0 8001-2000  Sepetolon (3) Texto modificado 
La informacion de las compras debe describir el producto a 
comprar, incluyendo, cuando sea apropiado. 
a) los requisitos para la aprobacion del producto, 
procedimientos, procesos y equipos, 
b) los requisitos para la calificacion del personal, y 
c) los requisitos del sisterna de gestion de la calidad 


d) la disponibilidad y uso de dispositives equipos de 


Parrafo/ Figura/ 
Tabla / Nota 


La organizacion debe identificar el estado del producto con 
ne a a los oe de ee y medicion a 
2 toda la reali 


Cuando la trazabilidad sea un requisito, la organizacion 
debe controlar — la identificacion unica del 


La vine ay debe preservar la—conformidad—del el 
producto durante el proceso interno y la entrega al destino 
previsto para mantener la conformidad con los requisitos. 
Esta , la preservacion debe incluir la 
identificacion, manipulacién, embalaje, almacenamiento y 
proteccién. La preservacion debe aplicarse tambien a las 
partes constitutivas de un producto. 


76 Titulo S+A Control de los dispositives equipos de seguimiento y de 
medicion 


La organizacion debe determinar el seguimiento y la 
medicion a realizar y los dispesitvves equipos de medicion-y 
sequimiento_y medicion 


especificados o antes de su utilizacion, comparado con 
patrones de medicién trazables a patrones de medicion 
nacionales-o—internacionales internacionales 0 nacionales, 
cuando no 5 aia tales patrones debe ko oi la bese 
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Tabla B.1 Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (Continuacion) 


N° de Capitulo | Parrafo/ Figura/ 
ISO 9001:2000 | Tabla/ Nota 


.| Deben rereeeacae registros os ea | venukadon > 
calibracion y la verificacién (véase 4.2.4). 


= 


ClO eNnvegauo 


de la peraide 


La organizacion debe—-medit-+-hacer-un seguinente—de 
hacer el seguimiento _y medir las caracteristicas del 
producto para verificar que se cumplen los requisitos del 
mismo. Esto debe realizarse en las etapas apropiadas del 
proceso de realizacion del producto de acuerdo con las 
Gannsicioras pete sauantede pao 7.1). Se debe mantener 


ada) nero dl posal wee 24) 
no deben llevarse a cabo hasta que se 
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Tabla B.1 Cambios entre la Norma ISO 9001:2000 y la Norma ISO 9001:2008 (Continuacion) 


N° de Capitulo | Parrafo/ Figura/ | Adicién (A) 0 
ISO 9001:2000 | Tabla/Nota | Supresidn (S) 


La organizacién debe asegurar de que el producto que no 
sea conforme con los requisitos del producto, se identifica 
y controla para prevenir su uso o entrega no iptencional 
intencionados. HH 


Par. 1, S+A 
Frase 1y2 
Les—csontroles,_las responsabiidades—y 
documentado__para__definir_los__controles__y las 
e i tratar el 


i a 


para 


Bibliografia 


Cuando sea aplicable, la organizacion debe tratar los 
productos no conformes mediante una o mas de las 
siguientes maneras: 

d) tomando acciones apropiadas a los efectos, reales o 
potenciales, de la no conformidad cuando se detecta un 
producto no conforme después de su entrega o cuando ya 


ucto no 
A aU 


Cuando se corrige un producto no conforme, debe 
someterse a una nueva verificacion para demostrar su 
conformidad con los requisitos. 


Se deben mantener registros (véase 4.24) de la 
naturaleza de las no conformidades y de cualquier accion 
tomada posteriormente, incluyendo las concesiones que se 
hayan obtenido 


Cc) las caracteristicas y tendencias de los procesos y de los 
oportunidades para llevar a cabo 
ase 8.2.3 y 8.2. 


La organizacion debe tomar acciones para eliminar la 
eausa las causas de las no conformidades con objeto de 
if que vuelvan a ocurrir. 


e) revisar la eficacia de las acciones preventivas tomadas. 


Actualizado para comparar La Norma |SO 9001:2008 con 
la Norma ISO 14001:2004 

Actualizado para comparar La Norma |SO 9001:2008 con 
fa Norma ISO 9001:2000 

Actualizado para reflejar las normas nuevas (incluyendo la 
Norma !SO 9004, que se encuentra en revision), las 
nuevas ediciones de normas o las normas anuladas. 
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